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(57) Abstract: The invention relates to a kit for inserting an intragastric implant, comprising an intragastric implant that is to be 
implanted in the stomach and can be expanded from a configuration used for the insertion thereof into the stomach to a therapeutic 
configuration inside the stomach, and a case (2) which envelops said implant in the insertion configuration. Said case (2) is provided 
with an opening member (3) which can be actuated by means of a positive force that allows the case (2) to move from a closed 
configuration to an open configuration. The invention is characterized in that the case (2) comprises a locking means (4) which is 
functionally connected to the opening member (3) and allows the case (2) to be immobilized on its own in the closed configuration 
without applying any external force to said means (4). The invention applies to the treatment of obesity. 
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KIT DMNTRODUCTION D'UN IMPLANT IWTRA-GASTRIQUE, 
ETUI D'INTRGDUCTIOM DMJN TEL IftflPLAWT 
ET PROCEDE DE FABRICATION CORRESPGMDANT 



DOMAINE TECHNIQUE 

5 La pr6sente invention se rapporte au domaine technique general des 
implants chirurgicaux destines a etre implantes k Tinterieur du corps d'un 
patient, dans une cavit§ intra-corporelle a caractere nature! (d6limit6e par 
exemple par un organe biologique formant une poche ou un conduit), ou & 
caractere artificiel (menag6e chirurgicalement). 

10 L'invention se rapporte plus sp£cifiquement mais non exclusrvement au 
domaine technique des dispositifs artificiels destines a assurer le traitement 
de I'obesit<§, en particulier de l'ob§site morbide, et tout particulierement ceux 
consistant & reduire, de maniere artificielle, le volume de la cavite gastrique, 
en vue de creer rapidement une sensation de sati§te chez le patient. 

15 La pr§sente invention concerne plus particulierement un kit d'introduction 
dans Testomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de traitement de 
Tobesite comprenant : 

- un implant intra-gastrique destine a etre implante dans Testomac pour 
en r6duire le volume, ledit implant etant expansible d'une configuration 

20 d'introduction dans Testomac a une configuration therapeutique au sein 

de Testomac, 

- un etui destine a envelopper ledit implant en configuration 
d'introduction, ledit §tui etant pourvu d'un organe d'ouverture activable 
par action positive lui permettant de passer d'une configuration ferm§e, 



WO 2004/093753 PCT/FR2004/00089S 

2 



ou il confine I'implant dans sa configuration d'introduction, a une 
configuration ouverte, o0 il autorise ('expansion dudit implant. 

La pr6sente invention concerne egalement un etui d'introduction dans 
I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de traitement de I'obesite, 
5 ledrt implant etant destine a etre implante dans Pestomac pour en r§duire le 
volume et §tant expansible d'une configuration d'introduction dans I'estomac 
& une configuration therapeutique au sein de Pestomac, ledit etui etant 
destine k envelopper ledit implant en configuration d'introduction et 6tant 
pourvu d'un organe d'ouverture activable par action positive lui permettant de 
10 passer d'une configuration fermee, ou il confine I'implant dans sa 
configuration d'introduction, & une configuration ouverte, ou il autorise 
Pexpansion dudit implant. 

La pr6sente invention concerne par ailleurs un proced§ de fabrication d'un kit 
d'introduction dans Pestomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
15 traitement de I'obesite dans lequel : 

- on fournit ou on fabrique un implant intra-gastrique destine & etre 
implant6 dans I'estomac pour en r6duire le volume, ledit implant 6tant 
expansible d'une configuration d'introduction dans i'estomac a une 
configuration therapeutique au sein de Pestomac, 

20 - on fournit ou on fabrique un 6tui destine & envelopper ledit implant en 
configuration d'introduction, 

- on pourvoit ledit etui d'un organe d'ouverture activable permettant & 
P§tui de passer d'une configuration femtee, ou il est susceptible de 
confiner I'implant dans sa configuration d'introduction, k une 

25 configuration ouverte, oD il est susceptible d'autoriser I'expansion dudit 

implant 
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La presente invention concerne enfin une nouvelle utilisation d'un point de 
chaTnette. 

TECHNIQUE ANTERIEURE 

Pour traiter les patients atteints d'obesite, notamment ceux presentant un 
5 rapport poids sur taille ne necessitant pas le recours a des disposrtifs et 
m§thodes chirurgicales invasives, iourdes et traumatisantes, tels que 
implantation par voie chirurgicale d'anneau gastrique ou egalement pour 
traiter les patients dont la surcharge ponderate trap importante est 
consideree comme un risque vis-a-vis d'une intervention chirurgicale, il est 
10 connu d'implanter directement dans I'estomac du patient un corps stranger, 
de volume suffisant pour rSduire I'espace disponible pour les aliments, tout 
en r§duisant leur Vitesse de passage. 

Ces corps etrangers sont implantes par voie orale, gen6raJement sous 
contrfile endoscopique, et se presentent le plus souvent sous la forme de 
15 ballons dits intra-gastriques, formes par une poche souple reaJis6e en un 
materiau elastomere biocompatible qui est implantee directement dans 
Testomac du patient. 

Le ballon presente un orifice dans lequel est installee une valve, ces deux 
6l6ments formant un moyen de connexion dans lequel le chirurgien, avant 
20 d'avoir implants dans sa forme non expans§e le ballon, insere un organe de 
connexion, en general un catheter reli6 a une source de fluide Qiquide 
physiologique et/ou gaz), de maniere a pouvoir proceder ulterieurement au 
gonflage du ballon dans restomac. 

Le positionnement du ballon dans Testomac s'effectue gen£ralement de la 
25 fagon suivante : 
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- le ballon, dans sa configuration non expansee, est plie (par exemple 
enroule ou torsade) de fagon a pr6senter une forme globalement 
oblongue ; 

- le ballon alnsi pile est dispose a I'interieur d'une housse destinee a la 
5 fois a proteger le ballon d'eventuelles agressions exterieures, a 

maintenir le ballon dans sa configuration pliee et egalement a faire 
office de fuselage autour du ballon pour faciliter son introduction dans 
I'estomac par les voies naturelles ; 

- I'ensemble forme par la housse contenant le ballon plie est introduit par 
10 la bouche et Poesophage au sein de I'estomac du patient. 

II est connu de reallser la housse en un materiau elastomere et de la pourvoir 
de moyens de fragilisation du genre fentes. Ainsi, une fois le ballon plie 
introduit au sein de I'estomac du patient, le ballon est gonfle, avec le catheter 
mentionn6 precedemment, ce qui a pour effet de dilater la housse en 
15 materiau elastomere jusqu'a la faire eclater, eclatement qui est facilite par les 
fentes de fragilisation. Le catheter et la housse sont ensuite retires du corps 
du patient, laissant le ballon seul dans I'estomac. 

L'utilisation d'une telle housse en materiau elastomdre pre-fendue presente 
cependant de nombreux jnconv§nients. 

20 Tout d'abord, la mise en place du ballon intra-gastrique par voies naturelles 
necessite que I'ensemble forme par la housse contenant le ballon presente 
une section aussi minime que possible, de fagon a faciliter le passage dans 
I'oesophage et limiter I'indispositjon du patient. 

Or, rutilisation d'une housse en materiau elastomerique ne permet pas de 
25 veritablement comprimer le ballon plie, mais tout au plus de gainer celui-ci, 
c'est-a-dire d'epouser sa forme et son volume. 



WO 2004/093753 



5 



PCT/FR2004/000898 



Ainsi, rutilisatron d'une housse elastomerique ne permet pas de r6duire 
encore le volume du ballon aprds pliage, ni d'ailleurs d'uniformiser !e 
diamdtre de ('ensemble forme par la housse et le ballon sur sa longueur. 

Par consequent, Temploi d'une housse §lastomerique ne permet pas 
5 d'obtenir un encombrement minimum de Pensemble introduit dans 
I'oesophage. Cela est d'autant plus vrai dans le cas d'un ballon intra- 
gastrique form6 de deux poches souples, la premiere etant de volume 
inferieur a la seconde et 6tant disposee a I'interieur de cette demiere, tel que 
cela est d6crit dans la demande de brevet PCT/FR 02/04589 au nom de la 
10 demanderesse. 

On connatt par ailleurs, par le document US-4,899,747, un tube de type 
« lavacuator®» modifie pour permettre nnsertion d'un ballon intra-gastrique 
gonflable au sein de I'estomac d'un patient. A cette fin, l'extr§mit§ distale du 
tube est fendue longitudinalement Des oeiilets sont manages de part et 

15 d'autre de la fente, au travers desquels passe un fi! en « zigzag » de maniere 
a fermer la housse, Plusieurs boucles redondantes de fits sont r6alis§es a 
I'extr§mit6. distale du tube, de manfere a ce qu'un premier effort de traction 
sur I'extremite libre dudit Til permette la fermeture de la fente, tout en 
autorisant un retrait complet du fil sous I'effet d'un deuxieme effort de traction 

20 d'intensite superieure & celle du premier. 

Un tel systeme de fermeture s'avere peu fiable dans sa realisation pour les 
raisons suivantes. 

Tout d'abord, la fermeture effective de la fente n'est obtenue qu'en exergant 
une certaine tension sur le fil, tension qu'il faut maintenir tout au long du 
25 trajet du ballon de la bouche vers I'estomac. Une telle tension sera done 
particulierement difficile a maintenir de fagon constante, puisque le trajet 
oesophagien suivi est relativement sinueux. De plus, dans le cas oO une 
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tension trop importante viendrait a etre appliquee sur le fii au cours du trajet, 
cela pourrait avoir pour effet de defaire la serie de boucies terminates et de 
lib&rer ainsi la fente, avec tous les risques de s§curite afferents a une telle 
ouverture premature. Enfln, quand bien m§me une tension de fermeture 
5 constante pourrait §tre effectfvement appliqu§e sur le fil, ce qui paraTt 
extremement difficile, voire impossible, il n'est pas a exclure que la serie de 
boucies terminates puisse se defaire de fagon intempestive, sous Peffet de la 
force radiale centrifuge eventuellement exercee par le ballon plte situ6 a 
Pinterieur du tube, ou encore sous I'effet des contraintes m§caniques 
10 auxquelles Pextremrte du tube ne manque pas d'etre soumise pendant les 
manipulations pre-op§ratoires, ainsi que lors du trajet d'introduction vers 
Pestomac. 

EXPOSE DE L'INVENTION 

Les objets assignfes & ('invention visent en consequence & porter rernede aux 
15 differents inconv^nients enumSres prdcedemment et a proposer de 
nouveaux kit et 6tui d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant 
intra-gastrique de traitement de Pobesite permettant le positionnement d'un 
implant au sein de Pestomac de fagon particulterement fiable et confortable 
pour le patient. 

20 Un autre objet de invention vise k proposer de nouveaux kit et etui 
d'introduction dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
traitement de Pobesit6 de conception particulierement simple et peu 
onereuse. 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer de nouveaux kit et 6tui 
25 d'introduction dans Pestomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
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traitement de Fob6srte presentant un encombrement reduit ainsi qu'une 
bonne stabilite et untformite dimensionnelle. 

Un autre objet de ['invention vise & proposer de nouveaux kit et etui 
d'introduction dans Pestomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
5 traitement de Fobesite dont la construction presente un bon compromis 
poids / resistance / capacity d'enveloppement 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer de nouveaux kit et 6tui 
d'introduction dans Pestomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
traitement de Fobesite presentant un contact atraumatique pour les tissus 
10 des organes digestifs. 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer de nouveaux kit et etui 
d'introduction dans Pestomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de 
traitement de Pob§site dont la fabrication et I'utilisation sont particulierement 
simples, efficaces et rep§tables. 

15 Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouveau proc6de de 
fabrication d'un kit d'introduction dans Pestomac d'un patient d'un implant 
intra-gastrique de traitement de Fobesite qui est particulierement simple a 
mettre en oeuvre, tout en permettant d'obtenir un kit presentant une 
excellente fiabilite. 

20 Un autre objet de Pinvention vise k proposer un nouveau proc6d§ de 
fabrication d'un kit d'introduction dans Pestomac d'un patient d'un implant 
intra-gastrique de traitement de Pob6site qui penmet d'obtenir un kit 
pr6sentant un encombrement reduit. 
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Les objets assignes & I'invenfion sont atteints & I'aide d'un kit d'introduction, 
dans une cavite intra-corporelle d'un patient, d'un implant chirurgical 
comprenant : 

- un implant chirurgical destin6 a &tre implants dans ladite cavite, 
5 ledit implant etant expansible d'une configuration d'introduction 

dans la cavite a une configuration th6rapeutique au sein de la 
cavite, 

- un etui destine a envelopper ledit implant en configuration 
d'introduction, ledit etui etant pourvu d'un organe d'ouverture 

10 activable par action positive lui permettant de passer d'une 

configuration fermee, oO il confine I'implant dans sa configuration 
d'introduction, & une configuration ouverte, oO il autorise 
I'expansion dudit implant, 

caracterise en ce que l'§tui comprend un moyen de verrouillage, relie 
15 fonctionnellement & I'organe d'ouverture et permettant d'immobiliser par lui- 
rcteme, sans aucune action exterieure sur ledit moyen, I'etui en configuration 
de fermeture. 

Les objets assignes & I'invention sont 6galement atteints & I'aide d'un etui 
d'introduction dans une cavite intra-corporelle d'un patient d'un implant 

20 chirurgical, ledit implant etant destine k etre implants dans ladite cavite et 
etant expansible d'une configuration d'introduction dans la cavite k une 
configuration therapeutique au sein de la cavite, ledit 6tui etant destin§ & 
envelopper ledit implant en configuration d'introduction et 6tant pourvu d'un 
organe d'ouverture activable par action positive lui permettant de passer 

25 d'une configuration fermee, ou il confine I'implant dans sa configuration 
d'introduction, a une configuration ouverte, ou il autorise I'expansion dudit 
implant, caracterise en ce que /edit 6tui comprend un moyen de verrouillage 
relie fonctionnellement a I'organe d'ouverture et permettant d'immobiliser par 
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lui-m§me, sans aucune action exterieure sur ledit moyen, I'etui en 
configuration de fermeture. 

Les objets assign§s a I'invention sont §galement atteints & I'aide d'un 
procede de fabrication d'un kit d'introduction, dans une cavit6 intra-corporelle 
5 d'un patient, d'un implant chirurgical, dans lequel : 

- on foumit ou on fabrique un implant chirurgical destine a etre 
implante dans ladite cavite, ledit implant etant expansible d'une 
configuration d'introduction dans la cavite a une configuration 
therapeutique au sein de la cavite, 

10 - on fournit ou on fabrique un etui destin§ & envelopper ledit implant 

en configuration d'introduction, 

- on pourvoit ledit etui d'un organe d'ouverture activable permettant 
& l'§tui de passer d'une configuration ferm6e, ou il est susceptible 
de confiner I'implant dans sa configuration d'introduction, a une 

15 configuration ouverte, oCi il est susceptible d'autoriser I'expansion 

dudit implant, 

caracteris6 en ce qu'il comprend une 6tape de verrouillage de I'etui en 
configuration fermee dans laqueile on pourvoit I'etui d'un moyen de 
verrouillage permettant d'immobiliser par lui-meme, sans aucune action 
20 exterieure sur ledit moyen, I'etui en configuration de fermeture, et dans 
laqueile on relie fonctionnellement ledit moyen de verrouillage & I'organe 
d'ouverture. 

Les objets assignes a Pinvention sont §galement atteints a I'aide de 
I'utilisation d'un point de chaTnette conforme a la classe 101 de la norme NF 
25 G 05-002 de decembre 1982 en tant que moyen de verrouillage d'un etui 
d'introduction dans une cavite intra-corporelle d'un patient d'un implant 
chirurgical. 
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DESCRIPTIF SOMMAIRE DES DESSINS 

D'autres objets et avantages de I'invention apparaTtront mieux a la lecture de 
la description qui suit, ainsi qu'a I'aide des dessins annexes, donnes a titre 
purement illustratrf et non limitatif, dans lesquels : 

5 - La figure 1 illustre, selon une vue en perspective, un etui d 'introduction 
dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique de traitement de 
I'obesite conforme a. I'invention. 

- La figure 2 illustre, selon une vue de c6t6 en coupe, un detail de realisation 
du moyen de verrouillage d'un etui conforme a un mode preferentiel de 

10 realisation. 

- La figure 3 illustre, selon une vue de dessous, le detail de realisation 
represents a la figure 2. 

- La figure 4 illustre, de fagon schematique, les principles etapes du 
precede de fabrication conforme a I'invention, selon un premier mode 

15 particulier de mise en oeuvre. 

- La figure 5 illustre, selon une vue en perspective, un detail d'un mode de 
realisation particulier de I'etui d'introduction conforme a I'invention. 

- La figure 6 illustre, de fagon schematique, un deuxieme mode particulier de 
mise en oeuvre du procede conforme a invention. 

20 ME1LLEURE MANIERE DE REALISER L'INVENTION 

Dans la description qui suit il sera fait reference, uniquement a titre 
d'exemple preferentiel, a un implant gastrique de traitement de I'obesite, 



WO 2004/093753 PCT/FR2004/000898 

11 



Goncu pour dtre introdult au sein de I'estomac pour reduire la capadte de 
contenance de ce demier. ^invention n'est cependant pas limitee a cette 
application preferentielle, et vise au contraire & couvrir d'autres implants 
chirurgicaux congus pour etre introdurts dans d'autres cavites intra- 
5 corporelles que la cavite gastrique, et par exemple des cavites corporelles 
delimitees par un organe biologique formant une poche ou un conduit . 

Les figures 1 & 6 illustrent un kit d'introduction dans I'estomac d'un patient 
d'un implant intra-g"astrique 1 de traitement de I'obesite, ainsi que ses details 
de realisation. 

10 Un tel kit est destine a permettre d'inserer dans I'estomac du patent un 
implant 1 pour reduire le volume de I'estomac, dans la mesure oO ledit 
implant occupe une majeure partie de I'espace disponible pour les aliments. 

Le kit conforme a J'invention est pr§f6rentiellement destine & permettre cette 
implantation par les voies naturelles, c'est-a-dire par la bouche et 
15 I'cesophage, de preference sous controle endoscopique (implantation 
endoscopique). 

Conformement £ I'invention, le kit d'introduction comprend un implant intra- 
gastrique 1 (represents schematiquement a la figure 4) destine a etre 
implants dans I'estomac pour en reduire le volume, ledit implant 6tant 
20 expansible d'une configuration d'introduction dans I'estomac, dans laquelle il 
pr£sente un volume reduit et une forme autorisant le passage par les voies 
naturelles, et une configuration th6rapeutique au sein de I'estomac, dans 
laquelfe ('implant occupe un volume predetermine, par exemple de I'ordre de 
600 mU correspondant a son volume d'utilisation. 

25 Dans ce qui suit, il sera fait reference a un implant 1 constitue d'un ballon 
comprenant au moins une poche souple expansible par remplissage de 
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fluide, ladite poche etant constitute d'une enyeloppe r6alis£e a base de 
materiaux souples, par exemple k partir d'§lastomere du genre silicone. 

II est cependant tout & fait envisageable, sans pour autant sortfr du cadre de 
('invention, que Hmplant soit form6 d'une structure qui ne presente pas un 
5 caractere souple mats plut6t un caractere rigide ou semr-rigide. A ce titre, il 
est envisageable que Pimplant sort constltue d'une structure d£ployable dont 
Pexpansion ne necessite pas d'apport de fluide, mais est obtenue par un effet 
elastique ou gr§ce a la mise en ceuvre de materiaux a memoire de forme. 

De fagon pr6f6rentiel!e, TCmplant intra-gastrique 1 est un ballon intra- 
10 gastrique comprenant une premiere poche souple d§finissant un volume 
interne predetermine, ladite premiere poche souple etant pourvue d'un 
premier moyen de connexion incluant un orifice et une valve, pour recevoir 
un organe de connexion 7, du genre catheter, destine a etre relte a une 
premiere source de fluide (gaz ou liquide par exemple), en vue d'assurer 
15 Pexpansion de ladite premiere poche dans Pestomac par remplissage avec 
ledit fluide. 

De fagon encore plus preferentielle, le ballon intra-gastrique expansible 1 
conforme a Pinvention comporte au moins une seconde poche souple de 
volume egalement predetermine et pourvue d'un second moyen de 
20 connexion avec un orifice et une valve, ledit second moyen de connexion 
etant eventuellement s6par6 et distinct du premier moyen de connexion, de 
maniere & pouvoir etre relte & une seconde source de fluide, 

Grace & cette disposition et a la separation et & Pindependance des deux 
moyens de connexion correspondant egalement & une independance des 
25 deux volumes internes des poches, il est possible d'assurer Pexpansion de 
gonflage de chacune des poches & Paide de fluides differents, et done de 
densites differentes. 
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De facon pr6ferentielle, ladite seconde poche est de volume inf§rieur a la 
premiere poche, et est disposee a I'interieur de la premiere poche. 

En consequence, pour un meme volume global total du ballon intra-gastrique 
1, on peut obtenir, a volume §gal externe comparable aux dispositifs a une 
5 poche connus, un pofds inferieur pour le ballon intra-gastrique double 
poches, en comparaison avec les ballons de Part anterieur. 

Un tel ballon & deux poches est d§crit dans la demande de brevet 
PCT/FR 02/04589 au nom de la demanderesse, dont le contenu est 
incorpore ici par reference. 

10 Le kit d'introduction conforme & Pinvention comprend egalement un etui 2 
destine a envelopper ledit implant 1 lorsque ce dernier est en configuration 
d'introduction. 

De fagon preferentielle, la configuration d'introduction correspondra a une 
conformation sensiblement tubulaire de I'implant 1, c'est-a-dire que ce 
15 dernier s'etendra sensiblement selon une seule direction de Pespace. 

L'etui 2 est destine a contenir et £ gainer I'implant 1 en configuration 
d'introduction de fagon a former avec ledit implant un ensemble profit, 
compact et de surface globalement regulfere, pour faciliter Introduction par 
les voies orale et oesophagienne. 

20 Conformement a ('invention, l'6tui 2 est pourvu d'un organe d'ouverture 3 
activable par action positive lui permettant de passer d'une configuration 
fermee (representee notamment aux figures 1 et 4), oil il est apte a confiner 
I'implant 1 dans sa configuration d'introduction, & une configuration ouverte 
(non representee aux figures), oD il autorise I'expansion dudit implant 1, 
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c'est-a-dire qull libere I'implant 1 de toute interaction emp£chant son 
expansion. 

Par « activable par action positive », on d§signe ici le fait que I'organe 
d'ouverture 3 peut 6tre active sur commande, par exemple par le medecin 
5 pratiquant I'implantation, par opposition a des organes d'ouverture passffs, 
qui sont par exemple actives par I'expansion du ballon (cas de la housse 
6lastomerique & pre-fentes). 

Selon une caracteristique importante de I'invention, l'6tui 2 comprend un 
moyen de verrouillage 4 permettant d'immobiliser par lui-mdme, sans aucune 
10 action exterieure sur ledit moyen 4, I'etui 2 en configuration de fermeture. 

En d'autres termes, le moyen de verrouillage 4 verrouille I'etui 2 en 
configuration de fermeture, sans qu'une intervention exteme de maintien de 
ce verrouillage, par exemple une mise en tension, ne soit n^cessaire. 

Par « verrouillage », on d§signe notamment ici le fait que I'6tui 2, m§me sous 
15 I'effet de forces externes tendant a le faire 6voluer vers sa configuration 
ouverte, restera immobilise en configuration fermee. 

Le moyen de verrouillage 4 est relie fonctionnellement & I'organe 
d'ouverture 3, de telle sorte que lorsque I'organe d'ouverture 3 est active, il 
annule I'effet du moyen de verrouillage 4, ce qui permet a P6tui 2 de passer 
20 en configuration ouverte. 

Ainsi, I'etui 2 ne peut passer de sa configuration ferm6e a sa configuration 
ouverte que lorsque I'organe d'ouverture 3 est activ6, et reste insensible a 
toute autre sollicitation exteme eventueKe. 
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L'Stui 2 eh configuration fermSe est ainsi, par constitution, naturellement 
verrouill§ en position de fermeture. 

Avantageusement, I'etui 2 comprend un fourreau 5, presentant une forme 
sensiblement tubulaire. Le fourreau 5 est delimits par une enveloppe 
5 laterale 5A s'6tendant entre une extremite proximate 5B et une extrSmife 
distale 5C. Dans le mode realisation represents A la figure 1 , le fourreau 
comporte une ouverture axiale 5E, 5D a chacune de ses extr6mites distale et 
proximale. II est pour autant tout k fait envisageable, sans sortir du cadre de 
Invention, que le fourreau 5 sort ferm§ & Tune de ses extremites, de 
10 preference & son extremite proximale 5D, voire a ses deux extremites. 

Avantageusement, ('extremite proximale 5B du fourreau est assemble, par 
exemple par collage, avec I'organe de connexion 7 reli§ a I'implant 1, de telle 
sorte que lorsque que I'organe de connexion 7 est retire du corps du patient 
une fois implantation effectuee, if entraine avec lui I'etui 2 pour ne laisser 
15 que I'implant 1 dans I'estomac du patient 

Le fourreau 5 est muni d'au moins une ouverture laterale 6 nrtenagee sur tout 
ou parte de sa longueur Ladite ouverture laterale 6 peut s'6tendre, tel que 
cela est represents a la figure 1, sensiblement longitudinalement sur la 
longueur du fourreau 5. II est tout k fait envisageable, sans pour autant sortir 

20 du cadre de Pinvention, que cette ouverture laterale 6 s'6tende de toute autre 
maniere, et par exemple transversalement ou hSIicoTdalement. Ladite 
ouverture laterale 6 est close par le moyen de verrouillage 4 lorsque I'Stui 2 
est en configuration fermee (figure 1), ladite ouverture laterale 6 Stant 
degagSe, pour permettre Expansion de ('implant 1, lorsque I'etui 2 est en 

25 configuration ouverte (non representee). 

De fagon preferentielie, le fourreau 5 est fendu sur tout ou partie de sa 
longueur, ladite fente constituant I'ouverture laterale 6. 
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Avantageusement, le fourreau 5 est forme d'une grille textile 8, tel que cela 
est plus particulferement illustre aux figures 2 et 3. La grille textile 8 est 
form§e d'un r6seau de fils de frame 10 et de ehaine 1 1 croises qui delimiters 
des zones vides 9, de telle sorte que la grille pr§sente une structure ajouree. 

5 La grille 8 peut Stre obtenue par toute methode bien connue de I'homme du 
metier, et par exemple de fagon tissee ou non, tress£e ou encore tricotee. 

De fagon preferentielle, le reseau de fils de trame 10 et de chaine 11 est 
obtenu avec un croisement des fils de cha/ne et de trame a 90° (construction 
carree), tel que cela est represents a la figure 3. 

10 Avantageusement, le fourreau 5 est forme d'une grille textile 8 dont deux 
bords opposes 8A, 8B sont inter-verrouilles par le moyen de verrouillage 4, 
de fagon a ce que la grille 8 soit conform6e de fagon sensiblement tubulaire. 

Dans le mode de realisation represents a la figure 1 , le fourreau 5 est ainsi 
constitue d'une grille textile 8 presentant une forme generate sensiblement 
15 rectangulaire, avec quatre cdtes paralleles deux a deux. Le fourreau 5 est 
obtenu en joignant deux cdtes opposes. 

De fagon preferentielle, la grille textile 8 est r§alis6e par tricotage de fils 
multibrins en polyester. II est cependant tout & fait envisageable d'utiliser 
d'autres types de fils et notamment des fils en polyester monobrins, en 
20 polypropylene monobrins ou multibrins, ou encore en colon, cellulose, soie. 

De fagon generate, il est particulierement apprScie dans le cadre de 
Pinvention d'utiliser une grille 8 du type de celles utilrsees dans !e cadre de la 
fabrication des plaques de renfort parietales, telles que celles mises en 
ceuvre pour le traitement des hernies ou des eventrations par exemple. 
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Le recours a une grille textile n'est cependant pas du tout obligatoire dans le 
cadre de ^invention, et Ton pourra envisager de r6afiser I'etui 2 & partir de 
toute autre structure, et par exempfe a partir d'une structure continue (non 
ajouree) tel qu'un tissu (de preference tisse tres serre et de faible epaisseur) 
5 ou une membrane en matfere plastique. 

En particulier, dans un mode pref6rentiel de realisation, le fourreau 5 est 
form6 d'un tissu dont deux bords opposes sont inter-verrouilies par le moyen 
de verrouillage (4), de fagon a ce que le tissu soit conform^ de fagon 
sensiblement tubulaire. Ce tissu est avantageusement realise par tissage de 
10 fils majoritairement a base de polyamide, du genre fils de nylon ®. 

A titre d'exemple, le fourreau 5 pourra etre realise par une piece 
sensiblement rectangulaire de toile & parachute du commerce, telle qu'une 
toile fabriquee par tissage « Rip Stop » de fils en polyamide 6.6 haute 
tenacite. 

15 De preference, la toile utilisee subira des operations de nettoyage et de 
desensimage, afin de supprimer toute toxicite eventuelle. 

Avantageusement, le fourreau 5 est realise & partir d'un materiau flexible 
mais sensiblement non eiastique. En d'autres termes, la matiere constituent 
fe fourreau 5 est choisie pour presenter une aptitude & etre pliee ou rouiee, 
20 tout en presentant une certaine rigidite longitudinale et transversale, & la 
maniere d'une feuille de papier. 

Ainsi, dans le cas oli le fourreau est une grille textile 8 ou un tissu, ces 
derniers ne presentent que peu ou pas d'aptitude a I'extension dans la 
direction longitudinale L et la direction transversale T, ce qui n'emp§che pas 
25 que la grille 8 ou le tissu presentent une certaine flaccidite intrinseque. 
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Dans ce cas, le fourreau 5 ne presente sensiblement pas d'aptitude a s'etirer 
radialement 

Avantageusement au morns une parte de la surface 2A de Petui 2 est 
recouverte d'un revStement protecteur visant k favoriser le glissement de 
5 P6tui 2 contre une surface exterieure. 

Avantageusement Pensemble de la surface exterieure de P6tui 2, c'est-a-dire 
de la surface destinee 4 entrer en contact avec Poesophage, est enduite dudit 
revetement protecteur. 

De fagon preferentielle, Pensemble de la surface interne de P6tui 2, c'est-a- 
10 dire de la surface destin^e a entrer en contact avec Pimplant 1 repiie, est 
egalement recouverte par le revetement protecteur. 

Ledit revetement permet de pn&venir tout contact agressif de P6tui 2 sur les 
tissus buccaux et oesophagiens, et favoriser ainsi le passage de Petui 2 
jusqu'a Pestomac. 

15 De fagon preferentielle, le rev§tement est a base d'un ou plusieurs des 
materiaux pris dans le groupe suivant : 

- elastom^re biocompatible, du genre silicone ou polyurethane, 

- paraxylilene, du genre parylene ®, 

- polyvinylpyrrolidone (ou PVP), 
20 - hyaluronate de sodium. 



En d'autres termes, le revetement a pour fonction essentielle d'ameliorer le 
caractere atraumatique de P§tui 2. 
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II est bien entendu envisageable, que le revetement soit constitue de tout 
autre polym6re biodegradable et biocompatible, sans pour autant sortir du 
cadre de I'invention. 

Avantageusement, I'etui 2 est muni d'un fil 12 dont une premiere portion 19 
5 constitue une couture de fixation, ladite couture formant le moyen de 
verrouillage 4, et dont une deuxidme portion 14, 12A restee libre forme 
Porgane d'ouverture 3, actionnable par traction. 

Le point formant la couture 19 est choisi pour se defaire lorsqu'une traction 
suffisante est exercee sur la portion libre 14, 12A de fir 12. Le point est 
10 cependant choisi pour se tenir de lui-meme, et procurer une solidarisation 
intrinseque, sans qu'il ne soit necessaire d'exercer une tension ou tout autre 
action exterieure sur la couture 1 9. 

Avantageusement, l'6tui 2 est muni d'un fil 12 dont une premiere portion 19 
est agencee en point de chamette a un fil, de facon a former le moyen de 
15 verrouillage 4, et dont une deuxieme portion 14, 12A restee libre forme 
I'organe d'ouverture 3, actionnable par traction. 

Le point de chamette est un point de couture bien connu en tant que tel. qui 
est obtenu par entre-bouclage du fil avec lui-meme. Dans le cadre de 
I'invention, le point de chamette a fil unique de la classe 101 de la norme 
20 NF G 05-002 (decembre 1 982) est prefere. 

L'invention exploite la propriete tout a fait particuliere suivante de ce point. 
Ce point, a Pinstar d'autres points de couture, permet de reaiiser un 
assemblage verrouiile. Cependant si on exerce une traction sur I'extremite 
libre 12A du fil unique et continu ayant servi a reaiiser ce point, et a cette 
25 condition seulement, il se produira une deconstruction en cascade du point, 
qui aboutira a supprimer I'assemblage et done le verrouillage. 
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Le point de chafnette permet ainsi, & partir d'un fil continu unique, de realiser 
un moyen de verrouillage 4 et un organe d'ouverture 3 distincts, notamment 
du fait de ia gestueile necessaire pour leur activation respective. 

Avantageusement, la p§riph6rie de I'ouverture lat§rale 6 du fourreau 5 est 
5 pourvue d'ceillets 13, destines a etre assembles, par couture au point de 
chaTnette £ un fil, de fagon a clore ladite ouverture laterale 6. 

Dans le cadre du mode de realisation du fourreau 5 mettant en jeu une grille 
textile 8 ou un tissu, les oeillets 13 sont d§limit6s par les mailles de la grille 8 
(ou du tissu) situSe & proximite et le long des deux bords oppos6s 8 A, 8B 

10 destines a dtre inter-verrourltes. Dans ce cas, les points de chafnette 
viennent emprisonner deux & deux des fils de frame 10 des bords 
opposes 8A, 8B tel que cela est represents a la figure 2. Le point de 
chaTnette est ainsi realist qu'il verrouille le deplacement relatif des bords 8A, 
8B et emp§che leur ecartement ou leur d6solidarisation. Cependant, 

15 lorsqu'une traction est exercee sur PextremitS tenminale 12A du fil 12, alors le 
point de chainette se dSfait, ce qui a pour effet de supprimer toute liaison de 
fermeture entre ies bords 8A, 8B. 

L'extr6mit6 terminate 12A correspond, tel que cela est represents sur la 
figure 2, a PextrSmite libre gauche du fil 12, lorsque le point est realisS de 
20 droite a gauche. 

Avantageusement, tel que cela est represents & la figure 1 , on realise un 
point de chainette a la fois au niveau de la grille 8 elle-meme, afin de rSaliser 
un Stui 2 en configuration fermSe, ainsi qu'en dehors de la grille 8 elle-meme, 
de part et d'autre 14, 18, et dans la continutte de la couture 19 rSalisee sur la 
25 grille 8. Cette disposition permet de garantir de fagon sure I'inter-verroulllage 
des deux bords 8A, 8B en cas notamment de traction intempestive sur 
I'extremite terminate libre 12A du fil 12. 
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De fagon preferentielte, te! que cela est represents a la figure 5, I'organe 
d'ouverture 3 est dote d'un moyen de securite 21, qui permet de prevenir de 
fagon plus sure encore toute activation intempestive de I'organe 
d'ouverture 3. 

5 Lorsque ledit organe d'ouverture 3 est constitue par une portion terminate 1 4 
de fil 12 agence en point de chaTnette, le moyen de securite 21 est 
avantageusement constitue par une boucte 20 interagissant avec deux points 
de chaTnette 21, 22 de ladite portion terminate 14 eventuellement successifs, 
pour bloquer toute deconstruction en cascade des points de chaTnette situes 
10 a I'aval, c'est-a-dire enfre tesdits deux points 21 , 22 et la couture 19, lorsque 
la portion terminate 12A esttiree. 

Ladite boucte 20 est par exemple realisee a partir d'un segment de fil, dont 
ies deux extremites sont liees par un nceud 22. 

Ladite boucle 20 est preferenttellement positionnee sur la portion 14 formant 
15 organe d'ouverture 3, de fagon a etre situee a I'exterieur du corps du patient 
lorsque I'etui 2 est positionne dans I'estomac. 

De cette fagon, il sufflt au praticten de defaire te nceud 22 de la boucie 20, ou 
tout simplement de couper cette derniere, pour autoriser la deconstruction en 
cascade des points de chaTnette, lorsqu'une traction est exercee sur 
20 I'extr6mite libre 12A. 

La portion 14, 12A de fil 12 formant organe d'ouverture 3 est dimensionnee 
de fagon suffisamment longue pour que te praticien puisse tirer sur 
I'extremite 12A du fil de Texterieur, lorsque i'etui 2 est a I'interieur de 
i'estomac du patient, pour proceder a I'ouverture de I'etui 2 en vue de liberer 
25 I'implant 1 . La portion 1 4 pourra de fagon preferentielle etre inseree dans un 
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catheter, par exemple un cathdter coaxial au ou confondu avec le catheter de 
gonflage 7. 

Dans ce qui precede, on a d6crit un point de chamette interagissant avec des 
ceiJlets 13. Bien entendu, le point de chainette pourra etre realis§ directement 
5 sur un tissu non ajoure ou sur une membrane continue par exemple, sans 
pour autant que I'on sorte du cadre de Tinvention. 

Le ou les fil(s) a partir du(des)quei(s) est forme le moyen de verrouillage 4 
pourra etre fabrique & partir de materiaux synthetiques ou naturels par 
exemple, polyester, polypropylene, coton, cellulose, soie, selon toute 
10 construction bien connue de Phomrne du metier (mono- ou multibrins, 
torsad§e...). 

Selon un mode alternatif de realisation du moyen de verrouillage 4, on pourra 
envisager, en lieu et place de la couture au point de chaTnette, la mise en 
ceuvre d'un systeme du type fermeture « eclair » {« zip ») miniaturisee, 
15 l'el§ment mobile de cette fermeture « Eclair » 6tant relte & un fit de traction 
formant organe d'ouverture. 

Selon un autre mode alternatif de realisation, le moyen de verrouillage 4 
pourra etre forme d'un systeme de type « Ziplock ®» a glissiere, ladite 
glisstere permettant I'ouverture ou la fermeture de l s 6tui 2, et 6tant a cet effet 
20 reliee a un fil de traction formant organe d'ouverture 3. 

Selon un troisieme mode alternatif de realisation, le moyen de verrouillage 4 
est realist par une fermeture de type Velcro ® 5 I'organe d'ouverture 3 etant 
forme d'un fil agence pour exercer une force de separation des elements 
complementaires Velcro ®, lorsqu'une traction est exercee sur ledit fil. 
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L'invention concern© egalement un procede de fabrication d'un kit 
d'irrtroduction dans I'estomac d'un patient d'un implant intra-gastrique 1 de 
traitement de I'obesite dans lequel : 

- on fournit ou on fabrique un implant intra-gastrique 1 destine a. etre 
implante dans I'estomac pour en reduire le volume, ledit implant 1 etant 
expansible d'une configuration d'introduction dans I'estomac a une 
configuration therapeutique au sein de restomac, 

- on fournit ou on fabrique un etui 2 destine a envelopper ledit implant 1 
en configuration d'introduction, 

- on pourvoit ledit etui 2 d'un organe d'ouverture 3 activable par action 
positive et permettant a I'etui de passer d'une configuration fermee, ou 
il est susceptible de confiner I'implant 1 dans sa configuration 
d'introduction, a une configuration ouverte, ou il est susceptible 
d'autoriser I'expansion dudit implant 1 . 

Conformement a une caracteristique importante du procede conforme a 
1'invention, on procede a une etape de verrouillage de I'etui 2 en 
configuration fermee, dans laquelle on pourvoit I'etui 2 d'un moyen de 
verrouillage 4 permettant d'immobiliser par lui-meme, sans aucune action 
exterleure sur ledit moyen 4, I'etui 2 en configuration de fermeture, et dans 
laquelle on relie fonctionnellement ledit moyen de verrouillage 4 a I'organe 
d'ouverture 3. 

De facon preferentfelle, on fabrique un etui 2 presentant sensiblement, 
lorsqu'il est en configuration fermee, une forme de fourreau avec au moins 
une ouverture axiale 5D, 5E a I'une des extnsmites 5B, 5C dudit fourreau 5. 

Avantageusement, le proced§ conforme a 1'invention comprend une etape 
d'insertion de I'implant 1 dans le fourreau 5 dans laquelle, tel que cela est 
represente a la figure 4 : 
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- on conforme Pimplant 1 en configuration d'introduction, de telle sorte 
que ledit implant 1 presente une forme generate globalement 
longiligne, de section transversale S, 

- puis on pr6-contraint Pimplant 1 de fagon & ce qu'il prSsente une forme 
5 sensiblement longiligne dont la section transversale S a diminuS, pour 

etre inferieure a la section D du fourreau 5, 

- puis on introduit I'implant 1 pr6-contraint dans le fourreau 5 par ladite 
au moins une ouverture axiale 5E, 

- puis, une fois que le fourreau 5 enveloppe I'implant 1 , on supprime la 
10 pr6-contrainte, de telle sorte que Tim plant 1 revient dans sa 

configuration d'introduction. 

Dans le cas d'un ballon intra-gastrique prfesentant un caractere elastique, ce 
qui est le cas des ballons realises en mat6riau 6lastom§re, la pr§-contrainte 
pourra consister a exercer une traction longitudinale sur le ballon en 

15 configuration d'introduction (tel que cela est materialise par les fleches E sur 
la figure 4). Ainsi sollicit6, le ballon 1 subit une extension longitudinale 
accompagnee d'une striction qui conduit & la reduction de sa section 
transversale S. Le ballon ainsi pr6-contraint peut etre aiors ins§r6 de fagon 
aisee dans le fourreau 5, m&me si la section D de ce dernier est inferieure & 

20 la section S du ballon 1 en configuration d'introduction. Le moyen de 
verrouillage 4 garantit ensufte que le fourreau 5 ne s'ouvrira pas sous I'effet 
de la force de retour elastique centrifuge radiale exerc^e par le ballon 1, 
lorsque la pr6-contrainte est supprimee. 

Ainsi, le fourreau 5 peut veritablement comprimer ie ballon 1, de fagon a 
25 pouvoir minimiser au maximum Pencombrement transversal de I'ensemble 
form6 du fourreau 5 et du ballon 1 . 
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Cette particularity permet d'obtenir des ensembles de fourreau 5 et ballon 1 
dont la section transversale s'inscrit dans un cercle de diametre inferieur ou 
egal & 18 mm, et ce meme dans le cas oD I'implant 1 est constitue d'un 
ballon a double poches concentriques. 

5 Dans une variante de realisation du proe£de conforme £ ('invention, l'6tape 
d'insertion de I'implant 1 dans le fourreau 5 comprend les sous-etapes 
suivantes : 

- on conforme I'implant 1 en configuration d'introduction, 

- puis on contraint progressivement I'implant 1 sur sa longueur, & 
10 I'aide d'un gabarit 23, de fagon & reduire la section transversale S 

dudit implant t, tout en recouvrant simultanSment et 
progressivement I'implant 1 par le fourreau 5 en configuration 
ferm6e. 

Tel que cela est repr6sent6 & la figure 6, le gabarit 23 comprend 
15 preferentiellement un tube cylindrique creux, realise de preference en un 
materiau pr^sentant un coefficient de frottement faible avec le materiau 
constituant le fourreau 5. Dans le cas ou le fourreau 5 est realise en une 
matiere textile, par exemple une grille en polyester, le gabarit 23 pourra 
avantageusement etre realise en acier inoxydable. 

20 Le fourreau 5 en configuration ferm6e est enfile par son extr6mit6 distale 5C 
a I'interieur du tube creux formant gabarit 23, tandis que la portion 
proximate 24 du fourreau 5, qui ne se trouve pas a I'interieur du tube 
creux 23, est retourn§ pour envelopper ledrt tube 3. 



25 



On dispose ainsi a ce stade d'un tube creux 23, dont les parois internes et 
externes sont au moins en partie recouvertes et gainees par le fourreau 5. 
L'une des ouvertures 23A du tube creux 23, que Ton designera dans ce qui 
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suit par ouverture d'entrde, correspond a ceile oti la section transversals du 
tube creux 23 est recouverte par le coude de pliage 26 que forme le 
fourreau 5 sur le tube 23. 

L'implant 1, qui est place prealablement en configuration d'introduction, est 
5 ensuite introduit en force dans Touverture d'entr£e 23A par son extr^mite 
distale 1A, sur une longueur X suffisante pour etablir un contact de friction 
entre ladite extremity proximale 1A et la zone correspondante 27 du 
fourreau 5. 

Une fois cette etape d'amorgage de l'implant 1 effectu6e, il suffit ensuite 
10 d'exercer une traction sur I'extr6mite distale 5C du fourreau 5, coaxialement 
au tube 23 pour entrainer l'implant 1 par friction vers I'ouverture du tube 23 
opposee a I'ouverture d'entr6e 23A. 

Ce d§placement de l'implant 1 s'effectue done sans exercer d'effort direct sur 
ledit implant 1A, mais en utilisant simplement I'entratnement par frottement 
15 de l'implant 1 par la face interne du fourreau 5. 

La progression de l'implant 1 dans le tube creux 23 permet ainsi de d6rouler 
sur ledit implant, la partie proximale 24 du fourreau 5 qui Start repliee sur la 
surface externe du tube creux 23. 

On realise ainsi simultanement la compression radiale et I'enhoussage de 
20 l'implant 1, sans exercer d'effort de traction direct sur ce dernier, ce qui 
permet de minimiser tout risque de deterioration de l'implant. 

Enfin, ('invention conceme egalement ('utilisation d'un point de chatnette 
conforms a la classe 101 de la norme NF G 05-002 (decembre 1982) en tant 
que moyen de verrouillage 4 d'un 6tui 2 d'introduction dans I'estomac d'un 
25 patient d'un implant intra-gastrique 1 de traitement de i'obesite. 
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On va malntenant decrire I© fonctionnement du kit d'introduction conforme a 
['invention. 

Initiatement, ie chirurgien dispose d'un kit ou le ballon 1 est enveloppe par un 
etui 2. L'extremite proximate de I'etui 2 est solidaire d'un catheter 7 utilise a 
5 la fois pour realiser I'ouverture de I'etui 2 dans I'estomac ainsi que le 
gonflement du ballon 1 . Le deroulement de I'operation est ensuite le suivant 

Le chirurgien introduit I'ensemble forme du ballon 1 et de I'etui 2 dans la 
bouche du patient, par l'extremite distale 5C. Sous controle endoscopique, 
en poussant sur le catheter 7, le praticien fait progresser le kit par 
10 I'oesophage vers I'estomac, jusqu'a atteindre celui-ci. 

Le praticien saisit ensuite l'extremite terminate 12A du fil 12, qui sort de 
l'extremite distale du catheter 7, et exerce une traction sur (edit fil 12 de 
fagon a defaire la couture 19 au point de chainette formant moyen de 
verrouillage 4. Ainsi decousu, le fourreau 5 a tendance a reprendre 

15 naturellement une forme plane, surtout s'il presente des proprietes de 
memoire de forme. Le praticien precede ensuite au gonflement du ballon 1 
en insufflant un fluide de gonflage par I'intermediaire du catheter 7. Une fois 
le ballon gonfle, le praticien donne une impulsion au catheter 7 de facon a ce 
que le ballon 1, sous I'effet de son propre poids, se desolidarise du catheter 

to 7. Le praticien procede ensuite au retrait hors du corps du patient du catheter 
7, auquel est attache, par exemple par collage, I'etui 2. 

Le ballon gonfle flotte ainsi librement dans I'estomac, et peut remplir son 
office therapeutique. 

On notera enfin que I'etui 2 conforme a I'invention peut etre utilise pour 
5 I'introduction dans une cavite corporelle de tout autre dispositif medical 
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expansible, et que son usage n'est des lors pas limite a Timpiantatlon 
d'implants specifiquement intra-gastriques. 

L'invention concerns par ailleurs egalement un nouveau precede de 
traitement chirurgical et therapeutique mettant en oeuvre le kit, ou 
5 simplement ('etui, conforme(s) a ('invention. 

POSSIBILITE D'APPLICATION INDUSTRIELLE 

L'invention trouve son application dans les dispositifs implantables de 
traitement contre I'obesite. 
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REVENDIGATIONS 



- Kit d'introduction, dans une cavite intra-corporelle d'un patient, d'un 
implant chirurgicaJ (1) comprenant : 

- un implant chirurgical (1) destine a etre implante dans ladite 
cavite, [edit implant (1) etant expansible d'une configuration 
d'introduction dans la cavite a une configuration therapeutique au 
sein de la cavite, 

- un etui (2) destine a envefopper ledit implant (1) en configuration 
d'introduction, ledit etui (2) etant pourvu d'un organe 
d'ouverture (3) activable par action positive lui permettant de 
passer d'une configuration fermee, ou il confine ('implant (1) dans 
sa configuration d'introduction, a une configuration ouverte, ou il 
autorise I'expansion dudit implant (1), 

caracterise en ce que I'etui (2) comprend un moyen de ven-ouillage (4), 
relie fonctionnellement a I'organe d'ouverture (3) et permettant 
d'immobiliser par lui-meme, sans aucune action exterieure sur ledit 
moyen (4), I'etui (2) en configuration de fermeture. 

Kit selon la revendication 1 caracterise en ce que I'etui (2) comprend un 
fourreau (5) muni d'au moins une ouverture Jaterale menagee (6) sur sa 
longueur, ladite ouverture (6) etant close par ledit moyen de verrouillage 
(4) lorsque I'etui (2) est en configuration fermee et ladite ouverture (6) 
etant degagee, pour permettre I'expansion de I'implant (1), lorsque I'etui 
(2) est en configuration ouverte. 
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3- Kit selon la revendication 2 caracterise en ce que le fourreau (5) 
pr6sente une forme sensiblement tubulaire et est fendu sur tout ou partie 
de sa longueur, ladite fente constrtuant I'ouverture laterale (6). 

4 - Kit selon la revendication 2 ou 3 caracteris6 en ce que le fourreau (5) est 
5 r6alis6 a partir d'un materiau flexible, mais sensiblement non elastique. 

5 - Kit selon Tune des revendications 2 a 4 caracterise en ce que le fourreau 

(5) est forme d'un tissu dont deux bords opposes sont inter-verrouilles 
par le moyen de verrouillage (4), de fagon & ce que le tissu sort conform^ 
de fagon sensiblement tubulaire. 

10 6 - Kit selon la revendication 5 caracteris§ en ce que le tissu est realist par 
tissage de fils majoritairement a base de polyamide, du genre fils de 
nylon ®. 

7 - Kit selon Tune des revendications 2 & 6 caracteris6 en ce qu'au molns 

une partie de la surface (5A) de I'etui (2) est recouverte d'un revetement 
15 visant a favoriser le glissement de I'etui (2) contre une surface 

exterieure. 

8 - Kit selon la revendication 7 caracterise en ce que le rev§tement est a 

base d'un ou plusieurs des materiaux pris dans le groupe suivant : 

- 6lastomdre biocompatible, du genre silicone ou polyurethane, 
20 - paraxylilene, du genre paryfene ®, 

- polyvinylpyrrolidone, 

- hyaluronate de sodium. 

9 - Kit selon Tune des revendications 1 a 8 caracterise en ce que I'etui (2) 

est muni d'un fil (12) dont une premiere portion est agenc§e en point de 
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chamette a un til, de facon a former le moyen de verrouillage (4), et dont 
une deuxieme portion (14) restee libre forme Torgane d'ouverture (3), 
actionnable par traction. 

10 - Kit selon la revendication 9 et I'une des revendications 2 a 8 caracterise 
5 en ce que la peripherie de I'ouverture laterale (6) est pourvue d'ceillets 

(13), destines a etre assembles par couture au point de chatnette a un fil 
pourclore ladite ouverture (6). 

1 1 - Kit selon la revendication 10 et I'une des revendications 5 a 8 caracterise 

en ce que les oeillets (13) sont delimites par les mailles du tissu situees a 
10 proximrte et le long desdits bords. 

12 - Kit selon I'une des revendications 9 a 1 1 caracterise en ce que le point 

de chatnette apparent a la classe 101 de la norme NF G 05-002 de 
decembre 1982. 

13 -Kit d'introduction, dans I'estomac d'un patient, d'un implant intra- 
15 gastrique (1) de traitement de I'obesite, conforme a I'une des 
revendications 1 a 12, ledit kit comprenant : 

- un implant intra-gastrique (1) destine a etre implante dans 
I'estomac pour en reduire le volume, ledit implant (1) etant 
expansible d'une configuration d'introduction dans I'estomac a une 

20 configuration therapeutique au sein de I'estomac, 

- un etui (2) destine a envelopper ledit implant (1) en configuration 
d'introduction, ledit etui (2) etant pourvu d'un organe d'ouverture 
(3) activable par action positive lu? permettant de passer d'une 
configuration fermee, ou il confine I'implant (1) dans sa 

25 configuration d'introduction, a une configuration ouverte, ou il 

autorise ^expansion dudit implant (1), 
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I'etui (2) comprenant un moyen de verrouillage (4), reli§ 
fonctionnellement a I'organe d'ouverture (3) et permettant dlmmobiliser 
par lui-meme, sans aucune action exterieure sur ledit moyen (4), IMtui 
(2) en configuration de fermeture. 

5 14 -Kit selon la revendication 13 caracterise en ce que I'implant intra- 
gastrique (1) est un ballon intra-gastrique comprenant une premi&re 
poche soup!e definissant un volume interne predetermine, ladite 
premiere poche souple etant pourvue d'un premier moyen de connexion 
pour recevoir un organe de connexion (7) destine a etre relie k une 

10 premtere source de fluide, en vue d'assurer I'expansion de ladite 
premiere poche dans I'estomac par remplissage avec le fluide. 

15 - Kit selon la revendication 14 caracterise en ce que le ballon (1) 
comprend au molns une seconde poche souple de volume predetermine, 
et pourvue d'un second moyen de connexion, de maniere & pouvoir etre 

15 relie a une seconde source de fluide. 

16 - Kit selon la revendication 15 caract§ris6 en ce que ladite au moins une 
seconde poche est de volume infferieur & la premiere poche, et est 
dispos6e & I'interieur de la premiere poche. 

17 - Etui (2) ^introduction, dans une cavite intra-corporelle d'un patient, d'un 
20 implant chirurgical (1), ledit implant (1) §tant destine a §tre implants dans 
ladite cavite et etant expansible d'une configuration d'introduction dans 
la cavite a une configuration th£rapeutique au sein de la cavite, ledit etui 
(2) 6tant destine a envelopper ledit implant (1) en configuration 
d'introduction et §tant pourvu d'un organe d'ouverture (3) activable par 
25 action positive lui permettant de passer d'une configuration fermee, oil il 
confine Timplant (1) dans sa configuration d'introduction, & une 
configuration ouverte, o(j il autorise Pexpansion dudit implant (1), 
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caracterise en ce que ledit etui (2) comprend un moyen de verrouillage 
(4) relie fonctionnellement a I'organe d'ouverture (3) et permettant 
d'immobiliser par luMneme, sans aucune action exterieure sur ledit 
moyen (3), I'etui (2) en configuration de fermeture. 

5 18 -Etui (2) selon la revendication 17 caracterise en ce qu'il comprend un 
fourreau (5) muni d'au moins une ouverture laterale (6) menagee sur sa 
longueur, ladite ouverture laterale (6) etant close par ledit moyen de 
verrouillage (4) lorsque I'etui (2) est en configuration fermee et ladite 
ouverture (6) etant degagee, pour permettre I'expansion de I'implant (1), 
10 lorsque I'etui (2) est en configuration ouverte. 

19 -Etui (2) selon la revendication 18 caract§ris§ en ce que le fourreau (5) 
presente une forme sensiblement tubulaire et est fendu sur tout ou partie 
de sa longueur, ladite fente constituant ladite ouverture laterale (6). 

20 - Etui (2) selon Tune des revendications 18 ou 1 9 caracterise en ce que le 
15 fourreau (5) est realise a partir d'un materiau flexible, mais sensiblement 

non 6lastique. 

21 -Etui (2) selon Tune des revendications 18 a 20 caracterise en ce que le 

fourreau (5) est forme d'un tissu, dont deux bords opposes sont inter- 
verrouilles par le moyen de verrouillage (4), de fagon a ce que le tissu 
SO soit conforme de fagon sensiblement tubulaire. 

22 -Etui selon la revendication 21 caracterise en ce que le tissu est realise 
par tissage de fils majoritairement a base de polyamide, du genre fils de 
nylon ®. 
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23 -Etui selon Tune des revendications 18 a 22 caracteris6 en ce qu'au 
moins une parte de sa surface (5A) est recouverte d'un revetement 
visant £ favoriser le glissement de l'§tui (2) contre une surface 
exterieure. 

5 24 - Etui (2) selon la revendication 23 caracterise en ce le revetement est a 
base d'un ou plusieurs des materiaux pris dans le groupe suivant : 

- elastomdre biocompatible, du genre silicone ou polyur§thane, 

- paraxylilene, du genre parylene ®, 

- polyvinylpyrrolidone, 

10 - hyaluronate de sodium. 

25 - Etui (2) selon Tune des revendications 17 a 24 caracterise en ce qu'il est 
muni d'un fil (12) dont une premiere portion est agencee en point de 
chaTnette a un fil, de fagon k former le moyen de verrouillage (4), et dont 
une deuxidme portion (14) restee libre forme I'organe d'ouverture (3), 
15 actionnable par traction. 

26 -Etui (2) selon la revendication 25 et Tune des revendications 18 & 24 
caracterise en ce que la p6ripherie de I'ouverture laterale (6) est pourvue 
d'ceillets (13), destines a etre assembles par couture au point de 
chafnette & un fil pour clore ladite ouverture (6). 

20 27 -Etui (2) selon la revendication 26 lorsqu'elle depend de la revendication 
21 caract§ris6 en ce que les oeillets (13) sont formes par les mailles du 
tissu situ6es a proximrte et le long desdits bords. 

28 - Etui (2) selon Pune des revendications 25 a 27 caract6ris6 en ce que le 
point de chaTnette appartient a la classe 1 01 de la norme NF G 05-002 
25 de decembre 1 982. 
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29 - Etui (2) d'introduction, dans I'estomac d'un patient, d'un implant intra- 
gastrique (1) de traftement de I'obesite, conforme a Tune des 
revendications 17 a 28, ledit implant (1) etant destine a etre implante 
dans I'estomac pour en reduire le volume et etant expansible d'une 
5 configuration d'introduction dans I'estomac a une configuration 
therapeutique au sein de I'estomac, ledit etui (2) etant destine a 
envelopper ledit implant <1) en configuration d'introduction et etant 
pourvu d'un organe d'ouverture (3) activable par action positive lui 
permettant de passer d'une configuration fermee, ou il confine I'implant 
10 (1) dans sa configuration d'introduction, a une configuration ouverte, ou il 
autorise I'expansion dudit implant (1), ledit etui (2) comprenant un moyen 
de verrouillage (4) relie fonctionnellement a I'organe d'ouverture (3) et 
permettant d'immobiliser par lui-meme, sans aucune action exterieure 
sur ledit moyen (3), ['etui (2) en configuration de fermeture. 

15 30-Procede de fabrication d'un kit d'introduction, dans une cavite intra- 
corporelle d'un patient, d'un implant chirurgical (1), dans lequel : 

- on foumit ou on fabrique un implant chirurgical (1) destine a etre 
implante dans ladite cavite, ledit implant (1 ) etant expansible d'une 
configuration d'introduction dans la cavite a une configuration 

20 therapeutique au sein de la cavite, 

- on fournit ou on fabrique un etui (2) destine a envelopper ledit 
implant (1) en configuration d'introduction, 

- on pourvoit ledit etui (2) d'un organe d'ouverture (3) activable 
permettant a I'etui (2) de passer d'une configuration fermee, ou il 

25 est susceptible de confiner I'implant (1) dans sa configuration 

d'introductioni a une configuration ouverte, ou il est susceptible 
d'autoriser I'expansion dudit implant (1), 
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caract§ris6 en ce qu'il comprend une etape de verrouillage de i'§tui (2) 
en configuration ferrnfee dans laquelle on pourvoit I'etui (2) d'un moyen 
de verrouillage (4) permettant dlmmobiliser par lui-meme, sans aucune 
action exterieure sur (edit moyen (3), l'6tui (2) en configuration de 
5 fermeture, et dans laquelle on relie fonctionnellement ledit moyen de 
verrouillage (4) a I'organe d'ouverture (3). 

31 - ProcSde selon la revendication 30 caract6ris6 en ce que Ton fabrique un 

etui (2) presentant sensiblement, lorsqu'il est en configuration fermee, 
une forme de fourreau (5) avec au moins une ouverture axiale (5D, 5E) a 
10 Tune des extr§mit§s (5B, 5C) dudit fourreau (5). 

32 -Proc6de selon la revendication 31 caract6ris§ en ce qu'il comprend une 

6tape d'insertion de I'impiant (1) dans le fourreau (5) dans laquelle : 

- on conforme I'impiant (1) en configuration d'introduction, 

- puis on contraint progressivement I'impiant (1) sur sa longueur a 
15 I'aide d'un gabarit (23), de fagon & reduire la section transversale 

(S)' dudit implant (1), tout en recouvrant simultanement I'implant 
(1) par le fourreau (5) en configuration ferm6e. 

33- Precede de fabrication d'un kit d'introduction, dans I'estomac d'un 
patient, d'un implant intra-gastrique (1) de traitement de I'obesite, 
20 conforme a Tune des revendications 30 a 32, dans lequel : 

- on fournit ou on fabrique un Implant intra-gastrique (1) destine a 
etre implante dans I'estomac pour en reduire le volume, ledit 
implant (1) etant expansible d'une configuration d'introduction 
dans I'estomac & une configuration therapeutique au sein de 

25 I'estomac, 
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- on foumit ou on fabrique un etui (2) destin6 a envelopper Iedit 
implant (1) en configuration d'introduction, 

- on pourvoit iedit etui (2) d'un organe d'ouverture (3) activable 
permettant & !'<§tui (2) de passer d'une configuration ferm§e, ou il 

5 est susceptible de confiner I'implant (1) dans sa configuration 

d'introduction, & une configuration ouverte, oO il est susceptible 
d'autoriser I'expansion dudit implant (1), 

ledrt procede comprenant une etape de verrouillage de I'etui (2) en 
configuration fermee dans laquelle on pourvoit l'6tui (2) d*un moyen de 
10 verrouillage (4) permettant d'immobiliser par lui-meme, sans aucune 

action exterieure sur Iedit moyen (3), Tetui (2) en configuration de 
fermeture, et dans laquelle on relie fonctionnellement Iedit moyen de 
verrouillage (4) a Porgane d'ouverture (3). 

34 - Utilisation d'un point de chatnette conforme a la classe 101 de la norme 
15 NF G 05-002 de decembre 1982 en tant que moyen de verrouillage (4) 

d'un etui (2) conforme a I'objet de Tune quelconque des revendications 
17 a 29. 
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